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Inpremzia (insulina ludzka) ©
Przeglad wiedzy na temat leku Inpremzia i uzasadnienie udzieleni%o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE O
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Czym jest lek Inpremziai w jakim celu sie go stosuje %/1/0

Inpremzia to lek stosowany w leczeniu 0sdb z cukrzycq, potrzebujacychinsuliny do kontrolowania
stezenia glukozy (cukru) we krwi. Substancjq czynng zawartg w le npremzia jest insulina ludzka.

Inpremzia jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Inpren’% jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym?”), k 5 est juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Inpre@la jest lek Actrapid. Wiecej informacji na

temat lekdw biopodobnych znajduje sie tutaj. $
, . 3V
Jak stosowac lek Inpremzia Q
O
Lek wydawany na recepte. Lek jest dost postaci rozcienczonego, gotowego do stosowania

roztworu w workach i podaje go we wﬁ/ ie dozylnym (kropléwce) pracownik stuzby zdrowia. Dawka
leku Inpremzia zalezy od stezenia ozy we krwi i masy ciata pacjenta. Standardowa dawka wynosi
od 0,3 do 1,0 jednostek miedzy;Brodowych (j.m.) na kilogram masy ciata na dobe. Czas trwania
wlewu zalezy rowniez od stezefda glukozy we krwi pacjenta, ktére bedzie monitorowane przez
pracownika stuzby zdrowﬁodczas wlewu. Lek Inpremzia nie jest przeznaczony do diugotrwatego

leczenia. .
O

Wiecej informacji e}posobie stosowania leku Inpremzia znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub fa@aceuta.
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Jak dz@ﬁ lek Inpremzia

W cQéycy u pacjentow wystepuje wysokie stezenie glukozy we krwi, poniewaz organizm nie
wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny do kontrolowania stezenia glukozy we krwilub organizm nie
jest w stanie skutecznie wykorzystywac insuliny. Lek Inpremzia to insulina zastepcza, ktéra jest
podobna do insuliny wytwarzanej przez organizm.

Substancja czynna leku Inpremzia - insulina ludzka - dziata w taki sam sposéb, jak insulina
wytwarzana naturalnie, utatwiajac przenikanie glukozy z krwi do komdrek. Poprzez kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi, fagodzi sie objawy i powiktania cukrzycy.
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Korzysci ze stosowania leku Inpremzia wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Inpremzia i Actrapid wykazano, ze substancja czynna
w leku Inpremzia jest bardzo podobna pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do
substancji czynnej w leku Actrapid. W badaniach wykazano réwniez, ze po podaniu leku Inpremzia we
wlewie dozylnym poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny, jak po podaniu leku Actrapid.

Z uwagi na to, ze Inpremzia jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich
badan skutecznosci i bezpieczenstwa insuliny ludzkiej przeprowadzonych dla leku Actrapid.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Inpremzia \}}
O

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Inpremzia i na podstawie wszystkich przeprowadzony@‘badaﬁ
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dzia’fania@
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Actrapid. bo

&
Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Inpremzia (m<§}e wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to hipoglikemia (niskie stezenie glukozy we krwi); Iekv, ie wolno podawac
osobom, u ktérych stezenie glukozy we krwi juz jest niskie lub podejrzewa% 7 ze jest niskie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze sto@’aniem leku Inpremzia
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. éo
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Inpr%&ia w UE
N\
Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z \@\ogami UE dotyczacymilekéw biopodobnych
lek Inpremzia jest bardzo podobny pod wzgledem st ury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Actrapid i jest w taki sam sposdb dystrybuowanydg\zrganizmie.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione da@?a wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Inpremzia,
pod wzgledem skutecznosci i bezpieczen bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb, jak lek
Actrapid w zatwierdzonych wskazania atego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w
przypadku leku Actrapid - korzysci osowania leku Inpremzia przewyzszajg rozpoznane ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do st&s} ania w UE.

. <
Srodki podejmowa &w celu zapewhnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku emzia

N\
W celu zapewnien@/‘zezpiecznego i skutecznego stosowania leku Inpremzia w Charakterystyce
Produktu Leczm@lego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu cznego i pacjentow.

Tak ja rzypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Inpremzia sg stale monitorowane.
Zg’r@%ne dziatania niepozadane leku Inpremzia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Inpremzia

Dalsze informacje na temat leku Inpremzia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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